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Besponsa (inotuzumab-osogamitsiin)
Lihtne Ulevaade ravimist Besponsa ja miks anti sellele ELis multgiluba

Mis on Besponsa ja milleks seda kasutatakse?

Besponsa on vahiravim, mida kasutatakse B-eellasrakulise dgeda Iimfoblastleukeemia (ALL) raviks.
See on teatud tldpi verevahk, mis mdjutab B-rakke (teatud leukotsiitidid). Besponsat kasutatakse
ainuravimina taiskasvanutel ja vdhemalt 1-aastastel lastel, kellel on véhk taastekkinud voi ei ole
reageerinud varasemale ravile.

Besponsat kasutatakse Uksnes patsientidel, kellel on CD22-positiivne B-eellasrakuline dge
limfoblastleukeemia. See tahendab, et nendel patsientidel leidub leukotsittide pinnal valku CD22.

Taiskasvanud patsientidel, kellel on Philadelphia kromosoom, tuleb enne Besponsa kasutamist proovida
ravi tirosiinkinaasi inhibiitoriga (teatud vahiravim).

Besponsat tohib kasutada vdhemalt 1-aastastel lastel jargmistel ndidustustel:

e vahk on esimest korda taastekkinud parast allogeensete vereloome tivirakkude siirdamist (doonori
tavirakkude siirdamine);

e vahk on taastekkinud esimest korda ja haiguse riski peetakse vaga suureks;
e vahk on taastekkinud vahemalt teist korda;
e vahk ei ole reageerinud varasemale ravile.

Philadelphia kromosoomiga lastel peab ravi BCR-ABL-valgule suunatud ravimitega olema juba
proovitud ja see ei ole enne Besponsa-ravi alustamist enam sobiv.

B-eellasrakuliste dgedat lIimfoblastleukeemiat esineb harva ja Besponsa nimetati 7. juunil 2013
harvikravimiks. Lisateave harvikravimiks nimetamise kohta on EMA veebilehel.

Besponsa sisaldab toimeainet inotuzumab-osogamitsiini.

Kuidas Besponsat kasutatakse?

Besponsa on retseptiravim. Ravi peab toimuma vahiravis kogenud arsti jarelevalve all keskkonnas, kus
on olemas elustamisvahendid, et teatud raskete kdrvalnahtudega patsiente saaks ravida otsekohe.
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Besponsat manustatakse vahemalt tund aega kestva intravenoosse (veeni tilgutatava) infusioonina.
Alla 35 kg kehamassiga lastel pikendatakse infusiooniaega 1,5 tunnini, et véhendada teatud
kdrvalnahtude riski. Infusioone manustatakse 3- voi 4-nddalase ravitstkli 1., 8. ja 15. paeval. Kui
patsiendil tekivad teatud rasked kdrvalnahud, vdib arst ravi katkestada v&i annust vahendada.

Patsientidele, kellel toimib Besponsa hasti, tehakse 2 voi 3 ravitsiklit; seejarel tohib neile siirata
tivirakke luulidi asendamiseks, mis on ainus tervistav ravimeetod. Hea ravivastusega patsiendid,
kellele ei kavatseta siirata tlvirakke, vdivad saada kuni 6 ravitsiiklit. Patsientidel, kel Besponsa ei
toimi, tuleb ravi parast 3 tslklit [opetada.

Lisateavet Besponsa kasutamise kohta saate pakendi infolehelt v&i kiisige oma arstilt v3i apteekrilt.

Kuidas Besponsa toimib?

Besponsa toimeaine inotuzumab-osogamitsiin on monoklonaalne antikeha (teatud valk), mis on
seondunud vaikese molekuli N-atsetill-y-kalihheamitsiindimettilhidrasiidiga. Monoklonaalne antikeha
on kavandatud dra tundma vahi B-rakkude valgu CD22 ja seonduma sellega. Seejarel omastab
vahirakk seondunud ravimi ja kalihheamitsiin aktiveerub rakus, lagundades raku DNA ja havitades nii
vahiraku.

Mis on uuringute pohjal Besponsa kasulikkus?

Uhes pdhiuuringus, milles osales 326 taiskasvanut, kellel oli CD22-positiivne B-eellasrakuline dge
Iimfoblastleukeemia, mis oli taastekkinud vdi ei olnud reageerinud varasemale ravile, osutus Besponsa
efektiivsemaks kui muu keemiaravi (vahiravimid). Efektiivsuse pdhinditaja oli patsientide ravivastus.
Ravivastus loeti saavutatuks, kui pdrast ravi puudusid patsiendi veres ja luuiidis vahi B-rakud.

Esimese 218 ravitud patsiendi anallls naitas, et parast vahemalt 2 ravitsiklit oli ravivastusega
patsiente Besponsat saanutest 81% (88 patsienti 109st) ja muud keemiaravi saanutest 29%
(32 patsienti 109st). Ravivastusega patsientidele sai seejarel siirata tivirakke.

Teises pohiuuringus osales 28 vahemalt 1-aastast last, kellel oli CD22-positiivne B-eellasrakuline &ge
limfoblastleukeemia, mis oli taastekkinud voi ei olnud reageerinud varasemale ravile. Efektiivsuse
pohinditaja oli patsientide ravivastus. Ravivastus loeti saavutatuks, kui parast ravi puudusid patsiendi
veres ja luuldis vahi B-rakud, olenemata sellest, kas nende vererakkude arv oli taielikult taastunud vaoi
mitte. Lapsi, kellel tekkis ravivastus parast 1 ravitsiklit Besponsaga, oli ligikaudu 79% (22 last 28st).
18 lapsele (64%) siirati seejarel tlvirakke.

Besponsaga tehtud uuringuid kirjeldatakse Uksikasjalikult ravimi hindamisaruannetes.

Mis on Besponsa korvalndahud ja piirangud?

Besponsa kdrvalndhtude ja piirangute téielik loetelu on pakendi infolehel.

Besponsa kdige sagedamad kdrvalnahud tdiskasvanutel (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 5st) on
nditeks trombotsitopeenia (trombotsliitide ehk vereliistakute vahesus), neutropeenia ja leukopeenia
(leukotsiiltide ehk vere valgeliblede vahesus), infektsioon, aneemia (eritrotstiltide ehk vere
punaliblede vdhesus), vasimus, verejooks, palavik, iiveldus, peavalu, febriilne neutropeenia
(leukotsiiltide vahesus koos palavikuga), kdhuvalu, transaminaasi ja gammaglutamudltransferaasi
(maksaensltimide) sisalduse suurenemine ja hiperbilirubineemia (eritrotsiitide lagusaaduse
bilirubiini sisalduse suurenemine veres).

Besponsa Besponsa (inotuzumab-osogamitsiin)
EMADOC-1829012207-48119 Lk 2/3



Besponsa kdige sagedamad kdérvalnahud lastel (vbivad esineda enam kui 3 patsiendil 10st) on naiteks
trombotsitopeenia, palavik, aneemia, oksendamine, neutropeenia, infektsioonid, verejooks,
leukopeenia ja iiveldus.

Mdni korvalnaht vdib olla raske. Kdige sagedamad kdrvalnahud taiskasvanutel (vdivad esineda enam
kui 2 patsiendil 100st) on naiteks infektsioon, febriilne neutropeenia, verejooks, kdhuvalu, palavik,
vasimus ja maksa venooklusiivne haigus / sinusoidse obstruktsiooni sindroom (teatud raske
maksahaigus). Kdige sagedamad kdrvalnédhud lastel (vdivad esineda enam kui 2 patsiendil 100st) on
nditeks febriilne neutropeenia, venooklusiivhe haigus ja infektsioon.

Besponsat ei tohi kasutada patsiendid, kellel on v&i on olnud maksa venooklusiivnhe haigus / sinusoidse
obstruktsiooni siindroom v&i muu raske maksahaigus.

Miks Besponsa ELis heaks kiideti?

Besponsa osutus B-eellasrakulise dgeda limfoblastleukeemiaga tdiskasvanutel ravivastuse tekitamisel
efektiivsemaks kui muud tavaliselt kasutatavad keemiaravi ravimid, voimaldades neile siirata
tervistavaid tlvirakke. Samuti tdendati, et see on efektiivne vahemalt 1-aastastel lastel, kellel on B-
eellasrakuline &ge limfoblastleukeemia. Ohutuse seisukohast sarnanevad Besponsa kdrvalndhud teiste
keemiaravi ravimite kdrvalndhtudega ning tavaliselt saab neid hallata annust vahendades vdi ravi
peatades.

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Besponsa kasulikkus on suurem kui selle riskid ja ravimi kasutamise

vOib ELis heaks kiita.

Kuidas tagatakse Besponsa ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Besponsa ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiuttdtajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite korral, tehakse Besponsa kasutamise kohta pidevat jérelevalvet. Besponsa
oletatavaid teatatud korvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOetakse vajalikke
meetmeid.

Muu teave Besponsa kohta

Besponsa on saanud midgiloa, mis kehtib kogu ELis, 28. juunil 2017.

Lisateave Besponsa kohta, sealhulgas pakendi infoleht ja hindamisaruanded, on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/besponsa.

Kui soovite teada, kas seda ravimit turustatakse teie riigis, votke (ihendust riikliku padeva asutusega.

Kokkuvotte viimane uuendus: 04-2026.
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